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日本の EBM の動きからのレッスン 
－前車の轍を踏まないために－ 
Lessons from the EBM movement in Japan: to avoid repeating past mistakes 




In the field of education in Japan, we will look back from the second half of the present 
decade at 2010 as being the year when ‘evidence’ was first introduced. In medicine, the mid-1990 
saw the introduction of evidence-based medicine (EBM) to Japan. That did not meet with such a 
smooth acceptance as it may have appeared to outside observers. In order to avoid repeating the 
same mistakes, it is important to analyze what happened there, correct several misunderstandings, 
and think in advance about how to deal with the problems that may arise. 
This paper will first elucidate the substance and the significance of ‘evidence’, by looking 
at what the ‘three fathers of EBM’, the three people who were involved in the creation of the world-
wide EBM movement, constructed. 
Secondly, we will look at the birth of EBM and Cochrane Collaboration, and their introduc-
tion in to Japan, explaining how EBM arrived here amid confusion about the distinction between 
EMB itself and Cochrane Collaboration project associated with it.  
Third, we will look at troubles with the clinical practice guidelines (CPG) and the Japan 
Medical Association (JMA). We will examine a case where a plan to establish a government EBM 
information center, where CPG, which are one of the concrete outcome to arise from EBM, were to 
be listed, ran into problems in 1999 due to the gap between the Ministry of Health project and JMA. 
We will note the importance of identifying and dealing appropriately and at an early stage with the 
stakeholders involved in ‘evidence’. 
Fourth, we come to the ethics of RCTs in education, taking up the issue of ethical concerns 
as one of the potential sources of trouble in the education domain. We understand the structure of the 
difference for the teacher between the meaning of day to day education and clinical trials, by analo-
gy with the difference for the doctor between the meaning of day to day healthcare and clinical trials. 
I propose setting up a working group centerd on the National Institute for Educational Policy Re-
search, to study research ethics in education and draft guidelines in this domain. 
With all technology transfer, it is important to understand the social and cultural factors of 
the locality, and adapt accordingly. The lessons learned from the domain of medicine in Japan can be 
used in education, and help us to achieve a stress-free transfer of technology. 
 









らによって OECD の“Evidence in Education”（2007）の日本語訳が 2009 年に出版された。日本の教
育の領域は、2000 年代後半からが「エビデンス」の導入期にあたる時期と思われる。わたしは医学
の領域にいるが、1990 年代中ごろ「エビデンスに基づく医学」（evidence-based medicine: EBM）が
日本に導入されたときにいくらか似た状況のようである。 
 そこで、本稿では第 1 に「EBM の 3 人の父」として、世界的な EBM の創生に関わった 3 人がな
したこと、第 2 に「EBM とコクラン共同計画の誕生と日本への紹介」として EBM に関係したコク
ラン共同計画というプロジェクトの名称が、EBM そのものと混同されて日本に伝わった状況、第 3
に「診療ガイドラインにおける日本医師会とのトラブル」として EBM の具体的展開の一つである





 医学の領域では EBM の父といわれる人が 3 人いる。 
 一人目の Archiebald Cochrane（1909-1988）は医師で疫学者である。彼が言った有名な 3 つの言葉
がある。第 1 は、“All effective treatment must be free”。英国の National Health Service（NHS）は税金
でまかなう医療制度で 1948 年に設立された。「ゆりかごから墓場まで」とも称される。当時のスロ
ーガンとして“All treatment must be free”、つまり「すべての治療は無料とすべき」があった。それ




 第 2 は、ランダム化比較試験（RCT）が重要である。これによってそれぞれの介入（intervention）
が有効かどうかが分かる。 





 本稿は、2010 年 9 月 10 日に東京で開催された平成 22 年度教育改革国際シンポジウム「教育にお
けるエビデンスとは」での報告に基づくが、その折、聴衆に簡単なアンケート調査をしたところ「ラ






図 1 を用いて簡単に述べる。 
















 世界で最初のヒトを用いた RCT は 1948 年
のBritish Medical Journal (BMJ) に掲載された
肺結核に対するストレプトマイシンについて
のものである。図 2 に示す。生物統計学者の
Austin Bradford Hill (1897-1991) がデザイン










因(unknown factor)を含めてすべての要因が 2 群に均等に割付けられて、初めてフラットな土俵がで
きて、正しい因果関係の推論ができることになる。因果関係の推論に関する論理学で、英国の哲学
者 John Stuart Mill (1806-1873) による“A System of Logic”(1843）の「一致差異法」に確率の概念が
組み込まれた形になっている。 
図 1 ランダム化比較試験(RCT)の構造 
図 2 世界で最初に発表された RCT 
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図3 世界で最初の RCT の 










 さて 1948 年のストレプトマイシンの RCT から 50 年目の 1998 年に、同じ BMJ の記念号が発行さ
れた。図 3 に示すように表紙は、さいころ、randomization をシンボルとしている。その折に記念シ
ンポジウムがロンドンで開催された。図 4 の後方右から 2 人目が Iain Chalmers、先ほどの Cochrane
の弟子である。 
 








現在、約 4,000 のシステマティック・レビューの結果が出ている。 
 このシステマティック・レビューやメタアナリシス（meta analysis）はややこしそうな言葉に見える
かもしれない。自分でプロトコール、実験計画書を書いて、自分で実験して、それを自分で解析するの
が primary analysis である。同じデータセットを第三者が解析するのが secondary analysis。同じ研究課題
（research question）に対して複数のスタディーがあるときに、それを吟味したうえでプールして解析す
るのが meta analysis である。システマティック・レビューと同義であると思って間違いはない。 
 2 人目が Alvan R. Feinstein (1925-2001)。米国・イェール大学の内科と臨床疫学の教授であった。












 例えば、彼のグループによる EBM は何かという定義は、1996 年の BMJ での定義がわかりにくい
と批判されると、2000 年には分かりやすいものに修正する。これは後に説明する。 
３．EBM とコクラン共同計画の誕生と日本への紹介 
 Evidence-based medicine (EBM) という用語は、Gordon Guyatt (1953-)というカナダ人による 1991
年の ACP Journal Club という雑誌に掲載された１ページの論文で始まる。それがより一般的な広が
りを見せたのは 1993 年からアメリカ医師会雑誌 (The Journal of the American Medical Association : 
JAMA)、に EBM のシリーズ論文が掲載されてからだ。このシリーズは 1994 年から JAMA 日本語版
に訳が掲載された。1997 年には先ほどの Sackett の“ackett 掲載された。からだ。このシリーズは
can Medical Association 分かりやすく伝えが発行され世界的なベストセラーとなり、1998 年には『根
拠に基づく医療』として日本語訳が発行された。 

















 日本の EBM の初期には、疫学者、臨床疫学者、臨床薬理学者、医薬品活動家(drug activist)などが、
関わった。日本には多くの薬害があり、そうした領域での研究者の中には、反企業的、反政府的な
考えをもつものが存在した。EBM の初期にポリティカルな立場が異なる人物が存在したことになる。




 ここで EBM の定義を遡ってみてみよう。最初の定義は先の Sackett らにより 1996 年の BMJ に収
載されたもので「個々の患者のケアにおける意思決定に際して、入手可能な最良のエビデンスを、
注意深く、明示的、適正に用いる」とやや分かりづらい。 
 そこで 2000 年に改訂された定義では「研究でつく
られた最善のエビデンスを、臨床的知識・環境と、
患者の価値観を統合して、目の前の患者のためにつ









 わたしは、先の EBM とコクラン共同計画との混同、混乱、誤解などをただすためもあり、エビ











年に同じく BMJ に論文が発表された。ここでは「エビデンスの質」（quality of evidence）とお勧め


















2000 “the integration of best research evidence with
clinical expertise and patient values”
図 5 EBM の定義 (2000) 
























GRADE Working Group, 2004
図 7 お勧め度(GRADE, 2004) 




検討会を計 3 回設置し、報告書を出している。第 1 期は 1996 年度からの「医療技術評価のあり方に
関する検討会」である。医療技術評価は health technology assessment (HTA) の訳である。この検討会
はイントロダクションが主で各国の現状の紹介がなされた。第 2 期の 1998 年度の「医療技術評価推
進検討会」は、診療ガイドラインが作成されるべきであるとされ、そのための疾患の優先順位づけ
がなされた。ついで 1999 年 4 月から、診療ガイドライン１本あたり 3,000 万円をかけて 2 年かけて
作成するプロジェクトが 5 つの診療ガイドラインについて始まった。 
 翌 2000 年度には 12 のガイドラインの作成となり、また当時の国立公衆衛生院（National Institute of 




トは中断した。図 8 にその当時の新聞記事を示す。 
  
図 8 EBM 情報センターに反対する日本医師会(2000) 
 



















 今振り返ってみるとそこでは 3 つの誤解があったと考えられる。第 1 に EBM そのものの誤解、








る。第 1 は、臨床試験の倫理である。第 2 は、日々の教育活動と臨床試験との区別の困難さである。 
日本にはインフォームド・コンセントの考え方が 1980 年代後半に伝わった。いくつかの訳本が出





が出ている。なお原本は第 2 版(2003)が出ている。 
さらに 2000 年代になってから、多くのインフォームド・コンセントに関する日本人の本が出るよ
うになった。Webcat で調べると約 100 冊出版されている。 












































































研究 －調査研究 II－，2006. 
2. 津谷喜一郎．コクラン共同計画とシステマティック・レビュー－EBM における位置付け－. 公衆衛生研究 2000；41(9): 
313-9. 
3. GRADE Working Group. Grading quality of evidence and strength of recommendations. BMJ 2004; 328(7454): 1490-7.  
[津谷喜一郎, 中山健夫，島村治子 訳. エビデンスの質とお勧め度のグレーディング. 薬理と治療 2005; 33(5): 1241-54] 
4. Tsutani K. Polictics and policy in EBM in Japan. 平成 12 年度 厚生科学特別研究「EBM を指向した「情報科学センター」
機能の設置効果に関する調査研究」(主任研究者: 丹後俊郎)総括・分担研究報告書，2001. p.51-68. 
[ http://cochrane.umin.ac.jp/pp.pdf ] 
5. 津谷喜一郎，長澤道行．医師と診療ガイドライン―“professional autonomy”の視点から―. 日本医師会雑誌 2003; 129(11): 
1793-803. 
 
 
